KISA URUN BILGisI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

BLEPHAMIDE® oftalmik siispansiyon

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM

Etkin madde: Her ml’de etkin madde olarak 9%0.2 prednisolon asetat (mikronize
slispansiyon), % 10.0 sulfasetamid sodyum igerir.

Yardimelr maddeler: Her ml’de % 0.0044 benzalkonyum Kkloriir igerir.

Yardimci1 maddelerin tam listesi i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Oftalmik siispansiyon.
Kirik beyaz ile hafif sar1 mikronize siispansiyondur.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapéitik endikasyonlar

BLEPHAMIDE®, oftalmik kullanim igin topikal antiinflamatuar/antiinfektif kombine bir
preparattir.

Bir streoid/anti-infektif kombinasyonu kortikosteroidin endike oldugu streoide yanit veren
inflamatuvar okiiler rahatsizliklarda ve yiizeyel okiiler bakteriyel enfeksiyonun bulundugu veya
okiiler bakteriyel enfeksiyon riskinin bulundugu durumlarda endikedir.

Okiiler kortikosteroidler palpebral ve bulbar konjunktiva, kornea ve 6n segmentin inflamatuar
durumlarinda ve belirli infektif konjunktivitlerde 6dem ve inflamasyonda bir azalma saglamak
i¢in kortikosteroid riskinin kabul edilebilecegi durumlarda endikedir.

Ayrica kronik anterior iiveit ve korneanin kimyasal, radyasyon veya termal yaniklari ve
yabanci cisim penetrasyonunda da endikedirler.

Anti infektif bileseni de olan bir kombinasyon ilacinin kullanimi, yiizeyel okiiler enfeksiyon
riskinin yiiksek oldugu ya da g6zde potansiyel olarak tehlikeli bakterilerin bulunacagi beklenen
durumlarda endikedir.

Bu iriiniin bilesimindeki antibakteriyel ila¢ asagidaki yaygin bakterilere karsi aktiftir:
Escherichia coli, Staphylococcus aureus, Streptococcus pneumoniae, Streptococcus (viridans
grubu), Haemophilus influenzae, Klebsiella tiirleri, ve Enterobacter tiirleri. Bu iiriin Neisseria
tirlerine, Pseudomonas tiirlerine ve Serratia marcescens’e karsi yeterince aktif degildir.




Stafilokok izolatlarinin 6nemli bir yiizdesi siilfonamidlere karsi tamamen direnglidir.
4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:
Kullanmadan 6nce sise iyice galkalanmalidir. Giindiiz ve gece yatmadan 6nce olmak iizere
konjunktiva kesesine 4 saatte bir 2 damla damlatilmalidir.

Ik kullanimda 20 ml’den fazla regete edilmemelidir ve ilacin tekrar recetelenmesi igin Ozel
kullanim uyarilari ve dnlemleri bdliimiinde belirtildigi tizere degerlendirme yapilmalidir.

BLEPHAMIDE® in dozaji azaltilabilir, ancak tedaviyi erkenden sonlandirmamak igin dikkat
edilmelidir.

Uygulama sekli:

Konjunktiva kesesine 2 damla damlatilarak uygulanir. Kronik durumlarda, tedavinin kesilmesi
uygulama siklig1 dereceli olarak azaltilarak yapilmalidir. Belirti ve bulgular iki giin sonra
diizelmez ise, hasta yeniden degerlendirilmelidir (bkz. 4.4 Ozel kullanim uyarilari ve
Onlemlerti).

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bibrek/Karaciger yetmezligi:
Topikal oftalmik kullanim ile ilgili olarak bu popiilasyona ait bir bildirim bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
6 yasin altindaki ¢ocuklarda iiriiniin giivenlilik ve etkililigi belirlenmemistir.

Geriyatrik popiilasyon:
Topikal oftalmik kullanim ile ilgili olarak bu popiilasyona ait bir bildirim bulunmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar

BLEPHAMIDE®, epitelyal herpes simplex keratiti (dendritik keratit), vaccinia ve varicella
dahil olmak iizere kornea ve Konjunktivanin bir¢ok viral hastaliklarinda ve goziin
mikobakteriyum enfeksiyonunda ve okiiler yapilarin mantar hastaliklarinda kontrendikedir.

Bu ilacin igerdigi maddelerden herhangi birine, diger stilffonamidlere ve diger
kortikosteroidlere karsi bilinen ya da siiphelenilen asiri duyarhg: olan kisilerde de
kontrendikedir (bkz. 4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri (antimikrobiyal komponente
kars1 agir1 duyarlilik, diger komponentlere gore daha yiiksek orandadir)).

4.4. Ozel kullamm uyarilari ve énlemleri

Goze enjekte edilmez.

Uzun siireli kortikosteroid kullanim1 optik sinir hasari, gérme keskinliginde ve gérme alaninda
bozukluklar ile birlikte okiiler hipertansiyon/glokom ve posterior subkapsiiler katarakt gelisimi

ile sonuglanabilir.
Baslica siyah tenli insanlarda olmak tizere, duyarl kisilerde akut anterior iiveit ortaya ¢ikabilir.




Uzun siireli BLEPHAMIDE® kullanimi konagin yanitini baskilayabilir ve sekonder okiiler
enfeksiyon riskini artirabilir. Kornea veya skleranin incelmesine neden olan hastaliklarda
topikal kortikosteroid kullanimi ile birlikte perforasyonun ortaya ¢iktigi bilinmektedir. Goziin
akut piiriilan rahatsizhiklarinda kortikosteroidler enfeksiyonu maskeleyebilir ya da mevcut
enfeksiyonu artirabilir.

flag 10 giin ya da daha uzun siire kullanilir ise, goz i¢i basinci, gocuklarda ve kooperasyon
yapmayan hastalarda zor olsa bile, rutin olarak izlenmelidir.

Glokomu olan hastalarda kortikosteroidler dikkatli kullaniimalidir. G6z igi basinci sik sik
kontrol edilmelidir.

Stafilokok izolatlarinin 6nemli bir yiizdesi siilfonamidlere karsi tamamen direnglidir.

Katarakt cerrahisinden sonra streoidlerin kullanimi iyilesmeyi geciktirebilir ve filtran blep
insidansini artirabilir.

Okiiler kortikosteroidlerin kullanimi goziin viral enfeksiyonlarinin siiresini uzatabilir ve
siddetini artirabilir (herpes simplex dahil). Herpes simplex tedavisinde kortikosteroid kullanimi
bilyiik bir dikkat gerektirir.

Topikal steroidler hardal gazi keratiti ve Sjogren keratokonjunktivitinde etkili degildir.

Seyrek olmakla birlikte Stevens-Johnson sendromu, toksik epidermal nekroliz, fulminan
hepatik nekroz, agraniilositoz, aplastik anemi ve diger kan diskrazileri dahil olmak iizere
siilfonamidlere karsi verilen siddetli reaksiyonlar nedeniyle fatal durumlar ortaya ¢ikmuistir.
Siilfonamid, uygulama yoluna bakilmaksizin, tekrar verildiginde, duyarlasma ortaya ¢ikabilir.

Asin  duyarlilik veya diger ciddi reaksiyonlar goriiliirse ilacin  kullanimini  kesin.
Kortikosteroidler arasinda ¢apraz duyarlilik oldugu gosterilmistir (bkz. 4.8 Istenmeyen etkiler).

20 ml’yi asan ilk kullanim ve yeniden recetelendirme, hekim tarafindan slit lamp
biyomikroskopi goriintiilemesi yardimiyla veya uygun oldugu durumlarda floresan boyama ile
hasta degerlendirildikten sonra yapilmalidir. Iki giiniin sonunda belirtiler ve semptomlarda bir
iyilesme goériilmezse hasta yeniden degerlendirilmelidir.

Uzun siireli kortikosteroid kullanimindan sonra korneada mantar enfeksiyonlarinin olasihigi
diistiniilmelidir. Agir kuru g6z vakalarinda dikkatli kullanilmalidir. Uygun oldugunda mantar
kiilttirleri yapilmaldir.

Piiriilan eksiidalarda bulunan p-amino benzoik asid siilfonamidlerle etkilesip etkililiklerini
azaltabilir.

Enflamasyon veya agr1 48 saatten daha uzun siirer veya siddetlenirse, ilag kesilip hasta yeniden
degerlendirilmelidir.

Gozde kontakt lensler varken ilag uygulanmamalidir.
Bu iiriin ambalajlandiginda sterildir. Kontaminasyonu onlemek igin damlalifin ucu goz

kapaklarina veya diger yiizeylere degdirilmemelidir. ilag sisesinin birden fazla kisi tarafindan
kullanilmasi enfeksiyonu yayabilir. Kullanilmadigi durumlarda sisenin agzi sikica kapali
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tutulmalidir. lsiktan korunmalidir. Sise igindeki sivinin rengi koyulasmis ise, ilag
kullanilmamahdir.

Laboratuar testleri

BLEPHAMIDE® ile tavsiye edilen kiire ragmen belirtiler ve semptomlar devam eder veya
tekrarlanirsa sulfasetamide karsi organizmalarin duyarliligimi belirlemek ig¢in g6z kapagi
kiiltiirii ve testleri yapilabilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

BLEPHAMIDE® giimiis igeren preparatlarla gegimsizdir. P-amino benzoik asidle iliskili lokal
anestezikler siilfonamidlerin etkilerini antagonize edebilirler.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Yoktur.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi C'dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Prednisolon asetat ve sulfasetamid sodyum ile ilgili gebelikte maruz kalmaya iliskin klinik veri
mevcut degildir.

Dogum kontroliiyle ilgili klinik veri mevcut degildir.

Gebelik donemi

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik ve/veya embriyonel/fetal gelisim ve/veya
dogum ve/veya dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Prednisolon gebelik doneminde sadece potansiyel yarar, fetiis tizerindeki potansiyel riski hakli
¢ikardiginda doktor gézetiminde kullanilmalidir.

Laktasyon dénemi

Kortikosteroidlerin topikal uygulamasinin anne siitiine Slgiilebilir miktarda gegecek sekilde
sistemik absorpsiyonla sonuglanip sonuglanmadigi bilinmemektedir. Bu nedenle, ilag
kullanilacak ise emzirmeye ara verilmelidir ya da ilag¢ kesilmelidir.

Ureme yetenegi /Fertilite
Topikal oftalmik kullanim ile ilgili olarak insanda iireme yetenegi/fertiliteye etkisi
bildirilmemistir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

G6z damlasi damlatildiktan sonra goziinde rahatsizlik veya gérme bulanikligi olan hastalar,
bulaniklik gegene kadar ara¢ ve makine kullanmamalar1 konusunda uyarilmalidir.
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4.8. Istenmeyen etkiler

Her siklik grubunda istenmeyen etkiler, azalan ciddiyet sirasiyla Sistem Organ Sinifi’na gore
verilmektedir. Istenmeyen etkilerin meydana gelme sikhg, asagidaki sekilde belirtilmistir:

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastahiklar:

Seyrek: Ilacin igindeki antibakteriyel ajandan dolay: karsilasilan en sik reaksiyon allerjik
hassasiyettir. Nadiren olmakla birlikte Stevens-Johnson sendromu, toksik epidermal nekroliz,
fulminan hepatik nekroz, agraniilositoz, aplastik anemi ve diger kan diskrazileri dahil olmak
tizere siilfonamidlere karsi verilen siddetli reaksiyonlar nedeniyle fatal durumlar ortaya
cikmustir (bkz. 4.4 Ozel kullanim uyarilari ve dnlemleri).

Endokrin hastaliklan
Seyrek: Sistemik etkilerin son derece seyrek olmasina ragmen, topikal kortikosteroid
kullanimindan sonra sistemik hiperkortikoidizm goriilebilir.

Goz hastaliklan

Seyrek: Sulfasetamid sodyum lokal iritasyona yol agabilir.

Ilacin steroid igerigine karsi goriilebilecek yan etkiler, sirasiyla azalan siklikta sdyle
siralanabilir: Glokoma dogru gelisen goz i¢i basincinda artis ve nadiren optik sinir hasari,
posterior subkapsiiler katarakt olusumu ve yara iyilesmesinde gecikme.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmas::

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi bilyiikk 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9. Doz asim ve tedavisi

Okiiler uygulama ile ilgili olarak bir doz agimi bildirilmemistir. Doz asimi s6z konusu olursa,
semptomatik ve destekleyici tedavi uygulanmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

5.1. Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapotik Grup: Oftalmik ilaglar, antiinflamatuar ve antiinfektif kombinasyonlar
ATC Kodu: SO1CA02

%10 konsantrasyondaki sodyum sulfasetamid, gii¢lii bir bakteriyostatik ajandir ve in vitro
olarak asagidaki duyarli mikroorganizmalara karsi etkilidir:

Escherichia coli, Staphylococcus aureus, Streptococcus pneumoniae, Streptokoklar (viridans
grup), Haemophilus influenzae, Klebsiella tiirleri ve Enterobakter.




Bu iiriin, Neisseria tiirleri, Pseudomonas tirleri ve Serratia marcescens’e karsi yeterli
olmayabilir (bkz. 4.1 Terap6tik endikasyonlar).

Irrite etmeyen bir siispansiyon seklinde bulunan prednizolon bir glukokortikoiddir ve
antialerjik ve antiinflamatuar etkilere sahiptir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Kortikosteroidler ¢esitli ajanlara karst inflamatuvar yanitt baskilarlar ve muhtemelen
iyilesmeyi geciktirir veya yavaslatirlar. Kortikosteroidler viicudun enfeksiyonlara karsi
savunma mekanizmasint inhibe edebileceginden, bu inhibisyonun 6nemli oldugu diisiiniildiigii
bireysel vakalarda es zamanli bir antibakteriyel ilag kullanilabilir.

Bir kortikosteroid ve bir antibakteriyelin uygulanmasina karar verildiginde, bu tiir ilaglarin
kombinasyon olarak uygulanmasinin daha yiiksek hasta uyumu ve kullanim kolaylig1 avantaji
vardir ve iki ilacin da uygun dozajda verilmesi saglanir. Iki ilag aymi formiilasyon iginde
bulundugunda, bilesimindeki maddelerin gegimliligi saglanmistir ve dogru ilag hacmi
verilmektedir. Kortikosteroidlerin rolatif potensi molekiiler yapiya, konsantrasyona ve
tastyicidan salinmalarina baglidir.

Sulfasetamid sodyumun duyarli bakterilere karsi, bilyiime igin gerekli olan folik asit sentezini
p-aminobenzoik asit ile rekabet ederek sinirlandiran bir bakteriyostatik etkisi ortaya gikar.

Bu bakterilerin bazi suslar1 sulfasetamide karsi direngli olabilir veya direngli suslar in vivo
olarak kurtulabilir.

Okiiler uygulama ile ilgili olarak emilim, dagilim, biyotransformasyon ve eliminasyon verileri
bildirilmemistir.

5.3. Klinik &ncesi giivenlilik verileri

Prednisolonun karsinojenik olmadig1 bildirilmistir. Sulfasetamidin karsinojenik potansiyeli i¢in
uzun donem hayvan ¢alismalari yapilmamistir.

Bir yazar, sulfasetamid sodyum uygulamasi sonrasi Saccharomyces cerevisiae mayasinda
kromosomal béliinmenin gergeklesmedigini tespit etmistir. Bu tespitin insanlarda sulfasetamid
sodyumun topikal oftalmik uygulamasiyla ilgili 5Gnemi bilinmemektedir.

Prednisolonla yapilan mutajenik ¢aligmalar negatiftir. Sulfasetamidle itireme yetenegi ve
fertilite ¢aligmalan yapilmamistir. Kopeklerle yapilan uzun dénem toksisite ¢alismasi, yiiksek
oral prednisolon dozlarinin estrusu engelledigini gdstermistir. Diger bir glukokortikosteroidin
oral uygulanmasini takiben erkek ve disi ratlarda fertilitede azalma goriilmistir.




6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi

Benzalkonyum kloriir

Polivinil alkol

Polisorbat 80

Edetat disodyum

Dibazik sodyum fosfat heptahidrat
Potasyum fosfat monobazik anhidrit
Sodyum tiyosiilfat pentahidrat
Hidroklorik asit ve/veya sodyum hidroksit
Saf su

6.2. Gegimsizlikler

Bildirilmemistir.

6.3. Raf o6mrii

12 ay

6.4. Saklamaya yo6nelik 6zel tedbirler

Dik pozisyonda agzi sikica kapali olarak 25°C’nin altinda oda sicakliginda saklayiniz. Isiktan
koruyarak saklayiniz. Dondurmayiniz.

Orijinal ambalajinda saklayiniz. Sulfonamid ¢ozeltilerinin uzun siireli saklamada ve 1s1 ile 1518a
maruz kaldiginda rengi koyulasir. Sise igerisindeki ¢o6zeltinin rengi koyulasmis ise
kullanmayiniz. Soliisyonun rengindeki sararma etkinligini etkilemez.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

BLEPHAMIDE®, 5 mI’lik damlalikh plastik siselerde sunulur.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamis veya artan tirtinler, “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve “Ambalaj ve
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Ambealaj Atiklarinin Kontrolii Yénetmelikleri”’ ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIiBI

Allergan ilaglari Ticaret A.S.
Maslak Mah. Eski Biiyiikdere Cad.
[z Plaza Giz, Kat: 12

Maslak-Sisli, 34398 istanbul

Tel  :02123655000
Faks :02122907211




8. RUHSAT NUMARASI
131/9

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi: 14.03.2011

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi




